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(57) Abstract: The invention relates to a kit comprising a tubular endo- 
prosthesis (14) and a prosthetic valve (16) which is equipped with a sup- 
port frame (22) that can be radially and elastically deformed in relation to 
a main axis (X-X) between a deployed implantation configuration and a 
folded positioning configuration. According to the invenUon, the afore- 
mentioned support frame (22) is elastically biased toward the deployed 
position thereof. Moreover, a flexible obturator (24) is connected to the 
support frame (22) and can be deformed between an obstruction position 
in which it is stretched transversely and a release position in which it is 
contracted transversely in response to a flow circulating through the sup- 
port frame (22). The invention also comprises integrated means (26A, 
26B) for the centripetal compression of the support frame (22) toward 
the folded position thereof against the elastic force. 

(57) Abrege : Ce necessaire comprend une endoprothese tubulaire (14) 
et une valve proth&ique ( 1 6) qui comporte une armature porteuse (22) d€- 
formable radialement de maniere elastique par rapport a un axe principal 
(X-X) entre une position deployee d'implantation et une position replied 
de mise en place. L'armature porteuse (22) est sollicitee Slastiquement 
vers sa position de'ploy^e. Un obturateur (24) souple est lie" a rarmature 
porteuse (22). D est deformable entre une position d'obstruction dans la- 
quelle il est 6tendu transversalement et une position de liberation dans 
laquelle il est contracts transversalement sous Taction du flux circulant 
au travers de rarmature porteuse (22). Elle comporte des moyens int£- 
gr6s (26A, 26B) de compression centripete de ladite armature porteuse 
(22) vers sa position replied a I'encontre de Taction tfastique. 
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Necessaire destine a etre implante dans un conduit. 

La presente invention concerne un necessaire destine a etre implante 
dans un conduit, du type comprenant : 

- une endoprothese tubulaire ; et 

- une valve prothetique. 

Le cceur comporte deux oreillettes et deux ventricules qui sont sepa- 
res par des valves. Des valves sont en outre presentes en sortie du ventri- 
cule droit (valve pulmonaire) et du ventricule gauche (valve aortique). 

Ces valves assurent une circulation univoque du flux sanguin, evitant 
un reflux sanguin a Tissue de la contraction ventriculaire. 

Des maladies affectent les valves. En particulier, celles-ci peuvent 
souffrir d'une mauvaise ouverture, reduisant ainsi le flux sanguin, ou n'etre 
que partiellement etanches, autorisant ainsi un reflux ou une regurgitation 
vers le ventricule ayant expulse le flux sanguin. 

Ces problemes de regurgitation conduisent a une dilatation anormale 
du ventricule qui produit, a terme, une insuffisance cardiaque. 

II est connu de traiter ce type de maladie de maniere^chirurgieale, en 
remplacant la valve malade. Les valves malades, et notamment la valve 
pulmonaire en sortie du ventricule droit sont remplacees par une valve pre- 
levee sur un sujet decede, ou par une bioprothese constituee d'une arma- 
ture metallique et d'un obturateur realise dans un tissu d'origine animale. 
L'obturateur est solidarise a demeure sur I'armature. 

Des valves prothetiques sont egalement connues. Celles-ci sont 
constitutes d'une armature metallique supportant un obturateur en poly- 
mere. De telles valves sont decrites, notamment dans les documents WO- 
01/154625 et WO-01/28459. 

Dans ces protheses, I'armature est elastiquement peu deformable et 
l'obturateur est constitue d'une poche. L'armature elastiquement deformable 
s'applique contre la paroi interieure d'un conduit organique, notamment I'ar- 
tere pulmonaire issue du ventricule droit. 

On constate, apres plusieurs annees d'implantation d'une telle pro- 
these, que celle-ci se degrade et qu'elle ne fonctionne plus de maniere effi- 
cace. Une nouvelle prothese doit alors etre mise en place. 
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Toutefois, le retrait de I'ancienne prothese ne peut etre effectue de 
maniere endoluminale, notamment du fait que I'armature porteuse de la pro- 
these se trouve fixee avec la parol cardiaque, Interdisant leur desolidarisa- 
tion sans une intervention chirurgicale lourde prevoyant le remplacement 
valvulaire. 

L'invention a pour but de proposer un necessaire comprenant une 
valve prothetique pouvant etre remplacee sans difficult excessive, et sans 
necessiter une intervention chirurgicale lourde. 

A cet effet, l'invention a pour objet un necessaire, du type precite, ca- 
racterise en ce la valve prothetique est destinee a etre implantee de maniere 
amovible dans I'endoprothese et comporte, d'une part, une armature por- 
teuse deformable radialement de maniere elastique par rapport a un axe 
principal entre une position deployee d'implantation et une position repliee 
de mise en place, laquelle armature porteuse est sollicitee elastiquement 
vers sa position d6ployee et, d'autre part, un obturateur souple lie a 
I'armature porteuse et deformable entre une position d'obstruction dans la- 
quelle il est etendu transversalement et une position de liberation dans la- 
quelle il est contracts transversalement sous Taction du flux circulant au tra- 
vers de I'armature porteuse, la valve comportant des moyens integres de 
compression centripete de ladite armature porteuse vers sa position repliee 
a I'encontre de Taction elastique. 

Suivant des modes particuliers de realisation, le necessaire comporte 
Tune ou plusieurs des caracteristiques suivantes : 

- ledit obturateur comporte une poche ; 

- la poche comporte un orifice d'evacuation menage dans son fond ; 

- le fond de la poche est generalement hemispherique ; 

- les moyens de compression centripete comportent une pince com- 
prenant au moins deux branches reliees ensemble dans une region com- 
mune, chaque branche etant reliee audit obturateur suivant une plage de 
liaison, les branches presentant chacune une plage d'actionnement propre a 
cooperer avec un organe complementaire de serrage pour la compression 
centripete de I'armature porteuse vers sa position repliee ; 
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- les branches sont soudees par une soudure dans leur region com- 
mune et I'armature porteuse presente une forme de fourche, chaque bran- 
che etant deformable elastiquement, les plages d'actionnement et les plages 
de liaison des branches a I'obturateur etant situees du meme c6te de la sou- 
dure ; 

- I'armature porteuse comporte deux branches ; 

- I'armature porteuse comporte trois branches ; 

- elle comporte des brins reliant le fond de la poche a chaque bran- 
che ; et 

- I'armature porteuse comporte un treillis metallique 6lastique et les- 
dits moyens de compression centripete comportent un brin de constriction 
engage autour dudit treillis metallique elastique. 

L'invention a en outre pour objet une prothese implantee realisee a 
partir d'un necessaire tel que defini ci-dessus, I'endoprothese etant disposee 
contre la surface interieure d'un conduit, la valve prothetique etant disposee 
dans ladite endoprothese tubulaire. 

L'invention sera mieux comprise a la lecture de la description qui va 
suivre, donnee uniquement a titre d'exemple et faite en se referant aux des- 
sins, sur lesquels : 

- la figure 1 est une vue en coupe longitudinale d'une prothese im- 
plantee dans un conduit organique comportant une valve prothetique dans 
son etat obturant ; 

- la figure 2 est une vue en coupe de la prothese de la figure 1 prise 
suivant la ligne ll-ll ; 

- les figures 3 et 4 sont des vues identiques aux figures 1 et 2, la 
valve prothetique etant dans son etat passant ; 

- les figures 5 et 6 sont des vues identiques a celle de la figure 1 illus- 
trant les stades successifs de retrait d'une valve prothetique selon l'invention 
;et 

- la figure 7 est une vue identique a celle de la figure 1 d'une variante 
de realisation d'une valve prothetique selon l'invention. 

- la figure 8 est une vue identique a celle de la figure 1 d'un autre 
mode de realisation d'une prothese comportant une valve prothetique. 
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Sur la figure 1 est representee une prothese selon I'invention suppo- 
see implantee dans une artere pulmonaire 12 reliee a son extremite 12A a la 
sortie du ventricule droit du coeur, notamment d'un etre humain et a son ex- 
tremite 12B aux poumons. 

Selon I'invention, la prothese comporte une endoprothese tubulaire 
exterieure 14 a I'interieur de laquelle est disposee une valve prothetique 
amovible et remplacable 16. 

L'endoprothese 14 est constituee, par exemple, d'un treillis tubulaire 
14A noye dans un film 14B extensible et etanche aux liquides tel qu'un elas- 
tomere. Le treillis 14A est constitue d'acier inoxydable ayant des proprietes 
de ressort, de sorte que l'endoprothese 14 est auto-expansible. Une telle 
endoprothese est couramment designee par le terme anglais "stent". 

Comme connue en soi, l'endoprothese 14 est susceptible de se de- 
former spontanement d'un etat comprime, dans lequel elle presente un petit 
diametre a un etat dilate, , dans lequel elle presente un diametre superieur, 
cet etat dilate constituant son etat de repos. 

Dans son etat implante, tel qu'illustre sur les figures, l'endoprothese 
14 s'applique, du fait de son elasticite, contre la surface interne, du conduit 
12 constituant ainsi une gaine interieure au conduit. 

La valve prothetique interchangeable 16 comporte une armature por- 
teuse 22 et un obturateur deformable 24 supporte par I'armature 22 et soli- 
daire de celle-ci. La valve est generalement d'axe X-X. 

L'armature porteuse comporte des moyens integr§s pour sa com- 
pression centripete. Plus precisement, l'armature 22 est constituee de deux 
branches 26A, 26B reliees Tune a I'autre a une premiere extremite 28 pour 
former une pince elastiquement deformable entre une position deployee 
dans laquelle les deux branches sont ecartees de I'axe median X-X et une 
position repliee dans laquelle les deux branches sont rapprochees de I'axe 
median X-X. 

Les deux branches 26A, 26B sont generalement symetriques par 
rapport a I'axe median X-X confondu avec I'axe du conduit, apres implanta- 
tion. 
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La longueur des branches mesuree suivant I'axe X-X est comprise 
entre 2 et 4 cm et est de preference egale a 3 cm. 

Chaque branche 26A, 26B comporte un tron?on d'appui 30A, 30B sur 
I'endoprothese 14. Chaque trongon d'appui est constitu6 d'un segment recti- 
5 ligne s'etendant generalement suivant une generatrice de I'endoprothese 14, 
lorsque Parmature est d6ployee. 

La longueur des trongons d'appui est de 1 £ 3 cm et de preference 
d'environ 2 cm. 

Ces trongons d'appui 30A, 30B sont prolonges par des tronpons de 
10 manoeuvre 32A, 32B convergents Fun vers Tautre jusqu'au point de liaison 
28. Les tron?ons sont generalement inclines par rapport a I'axe median X-X. 

Les tron?ons de manoeuvre 32A, 32B sont generalement courbes et 
presentent un centre de courbure dispose hors de Pespace delimite entre les 
deux branches. Ainsi, les tron?ons 32A, 32B sont bombes vers Tinterieur de 
15 la pince. 

L'obturateur 24 est constitue d'une poche souple 34 presentant une 
ouverture 35 generalement circulaire d'axe X-X, lorsque la poche est gon- 
flee. 

La poche 34 presente une jupe generalement cylindrique 36 prolon- 
20 gee par un fond 38 generalement h6mispherique. Le fond 38 presente un 
orifice 40 de petit diametre par rapport a la section de I'ouverture 35. 

La poche 34 est realis§e par exemple en polyurethanne ou en mate- 
riel biologique (pericarde bovin). 

La hauteur de la jupe 36 est par exemple egale a 4 ou 5 mm et est de 
25 preference compris entre 2 et 5 mm. 

La poche 34 est reliee aux trongons d'appui 30A, 30B par collage ou 
tout autre moyen adapte suivant la longueur des generatrices de la jupe 36. 

Avantageusement, la poche 34 est liee aux deux branches 26A, 26B, 
de sorte que les deux demi-jupes deiimitees de part et d'autre soient de Ion- 
30 gueurs legerement differentes. 

Enfin, le fond 38 est relie par des fils 42 aux tron$ons de manoeuvre 
32A, 32B des deux branches de I'armature de porteuse afin d'eviter un re- 
tournement de la poche par invagination. 
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Une telle valve prothetique implantee fonctionne de la maniere sul- 
vante. A a Tissue d'une expulsion du ventricule droit, lorsque celui-ci aug- 
mente de volume, le flux sanguin est aspire dans le conduit 12 de I'extremite 
12B vers I'extremite 12A. Le sang emplit alors la poche 34, laquelle s'appli- 
que sur I'endoprothese 14, comme illustre sur les figures 1 et 2, obturant 
ainsi de maniere sensiblement etanche le conduit organique 12. 

Lors de la circulation du sang, I'orifice 40 permet un ecoulement cons- 
tant d'un faible flux sanguin au travers de la poche 34, evitant la formation 
d'un caillot au fond de la poche 34 du fait d'une eventuelle stagnation de 
sang. 

En revanche, lors d'une contraction du ventricule droit, le sang circule 
de I'extremite 12A vers I'extremite 12B. Comme illustre aux figures 3 et 4, la 
poche 34 est soilicitee exterieurement depuis le fond 38 provoquant un apla- 
tissement de cette poche. Ainsi, le flux sanguin est libre de circuler dans le 
conduit de part et d'autre de la poche. 

La difference de longueur entre les deux parties de la jupe disposees 
de part et d'autre des deux bras evite que, dans la position des figures 3 et 
4, les deux demi-jupes viennent s'appliquer I'une centre I'autre et viennent 
ensemble se plaquer definitivement contre I'endoprothese 14. 

Pour implanter la prothese dans le conduit 12, on utilise un neces- 
saire selon I'invention comprenant I'endoprothese 14 et la valve prothetique 
16. 

Dans un premier temps, on implante I'endoprothese 14 dans le 
conduit 12, par voie endoluminale. 

Dans un deuxieme temps, on implante la valve 16 par voie endolumi- 
nale dans I'endoprothese 14. 

Apres implantation d'une telle prothese, la paroi du conduit organique 
adhere progressivement avec I'endoprothese 14. En revanche, I'endopro- 
these 14 constitue une gaine formant ecran entre la valve prothetique 16 et 
la paroi du conduit 12 evitant ainsi une agglomeration du conduit organique 
et de la valve prothetique. Ainsi, le retrait de la valve prothetique est possi- 
ble. 
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En particulier, la valve prothetique etant equipee de moyens de com- 
pression centripete, celle-ci peut etre ramenee dans son etat comprime et 
evacuee de maniere transluminale. 

Plus precisement, et comme illustre sur la figure 5, pour le retrait de la 
valve prothetique, un catheter 60 est introduit au travers de I'oreillette droite 
et du ventricule droit et est dispose en regard de I'extremite 28 de I'armature 
porteuse en forme de pince. 

Un outil de traction 62 est achemine au travers du catheter 60. Cet 
outil comporte, a son extremite, une machoire 64 permettant de saisir I'ex- 
tremite 28 de la pince. Mors que I'extremite ouverte, notee 66, du catheter 
est en contact avec les troncons de manoeuvre 32A, 32B, I'armature por- 
teuse est progressivement tiree a I'interieur du conduit 60. Par effet de 
came, les deux bras 26A, 26B sont resserres Tun vers ('autre et la valve pro- 
thetique est progressivement amenee dans son etat resserre et introduite 
dans le catheter 60, comme illustre sur la figure 6. Le catheter 60 renfermant 
la valve prothetique est alors extrait du corps humain. 

Un nouveau catheter contenant une nouvelle valve prothetique est 
alors introduit dans le corps humain et la valve est larguee en procedant aux 
operations exposees precedemment, en sens inverse. En particulier, la 
valve prothetique est progressivement extraite du catheter 60 en etant pous- 
see depuis son extremite 28. Sous Taction elastique de la pince constituant 
I'armature porteuse 22, la valve prothetique se deploie et s'appuie radiale- 
ment contre I'endoprothese tubulaire 14. 

Sur la figure 7 est illustree une variante de realisation d'une valve pro- 
thetique selon I'invention. 

Dans ce mode de realisation, I'armature porteuse notee 122 est cons- 
titute d'une pince comportant trois bras 126A, 126B, 126C ayant chacun la 
forme d'un bras 26A, 26B. Ces bras sont regulierement repartis autour de 
I'axe longitudinal X-X de la prothese. 

Comme precedemment, ces bras sont propres a s'appliquer sur I'en- 
doprothese 14 et sont relies ensemble a une extremite de liaison 128. 

Suivant encore une autre variante illustree sur la figure 8, la valve 
prothetique 216 comprend un treillis metallique tubulaire elastique 222 et 
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une poche 224 formant obturateur identique a celui de la poche 34. La po- 
che 224 est liee suivant sur peripherie ouverte en deux oil trois points sur le 
treillis tubulaire. 

La valve prothetique comporte en outre un brin de constriction 226 
5 engage a demeure dans les differentes boucles delimitees par 
l'endoprothese*21 6 suivant une circonference de celle-ci. Le brin est refermS 
en boucle. II est suffisamment long pour permettre Texpansion de la valve. 
Ce brin forme des moyens de compression centripete. La traction sur ce 
brin, par exemple a I'aide d'une pince, provoque une constriction de 
10 I'armature porteuse 222 permettant un retrait de la valve prothetique apr6s 
engagement de celle-ci dans un catheter. 

Dans une autre variante, le necessaire est implante dans un conduit 
prothetique 12, notamment un tube souple, lequel a ete prealablement im- 
plante dans un conduit organique ou en remplacement de celui-ci. 
15 L'endoprothese 12 est alors disposee par voie endoluminale en appui 

contre une paroi interne du tube souple. 

Dans une autre variante, le necessaire comprend une endoprothese 
12 constitute par un anneau rigide. La longueur de Panneau est sensible- 
ment egale a la longueur des tron?ons d'appui 30A, 30B de la valve proth§- 
20 tique 16. 

Ce type de necessaire est utilise dans le remplacement de valves 
cardiaques internes, en particulier les valves tricuspides et mitrales. 

Pour implanter ce necessaire dans le cceur, on implante initialement 
I'anneau deja equipe de la valve prothetique 16 par voie chirurgicale dans le 
25 cceur, en remplacement de la valve cardiaque defectueuse. 

Lorsque cette valve prothetique 16 devient defectueuse, elle peut etre 
remplacee egalement par voie endoluminale, comme decrit precedemment. 
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REVENDICATIONS 
1.- Necessaire, destine a Stre implante dans un conduit (12), du type 
comprenant : 

- une endoprothese tubulaire (14) ; et 
5 . - une valve prothetique (16 ; 116 ; 216) ; 

caracterise en ce que la valve prothetique est destinee a etre implan- 
tee de maniere amovible dans I'endoprothese tubulaire (14) et comporte, 
d'une part, une armature porteuse (22 ; 122 ; 222) deformable radialement 
de maniere elastique par rapport a un axe principal (X-X) entre une position 
10 deployee d'implantation et une position repliee de mise en place, laquelle 
armature porteuse (22 ; 122 ; 222) est sollicitee elastiquement vers sa posi- 
tion deployee et, d'autre part, un obturateur (24 ; 124 ; 224) souple lie a 
I'armature porteuse (22; 122; 222) et deformable entre une position 
d'obstruction dans laquelle il est etendu transversalement et une position de 
15 liberation dans laquelle il est contracte transversalement sous Taction du flux 
circulant au travers de I'armature porteuse (22 ; 122 ; 222), la valve (16 ; 
116 ; 216) comportant des moyens integres (26A, 26B, 122, 126A, 126B, 
126C ; 226) de compression centripete de ladite armature porteuse (22 ; 
122 ; 222) vers sa position repliee a I'encontre de Taction elastique. 
20 2.- Necessaire selon la revendication 1, caracterise en ce que ledit 

obturateur comporte une poche (24 ; 124 ; 224). 

3.- Necessaire selon la revendication 2, caracterise en ce que la po- 
che (24 ; 124 ; 224) comporte un orifice d'evacuation (40) menage dans son 
fond (38). 

25 4.- Necessaire selon la revendication 2 ou 3, caracteris§ en ce que le 

fond (38) de la poche (24 ; 124 ; 224) est generalement hemispherique. 

5.- Necessaire selon Tune quelconque des revendications prec§den- 
tes, caracterise en ce que les moyens de compression centripete compor- 
tent une pince comprenant au moins deux branches (26A, 26B ; 126A, 

30 126B, 126C) reliees ensemble dans une region commune (28 ; 128), chaque 
branche etant reliee audit obturateur (24, 124) suivant une plage de liaison 
(30A, 30B), les branches (26A, 26B ; 126A, 126B, 126C) presentant cha- 
cune une plage d'actionnement (32A, 32B) propre a cooperer avec un or- 
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gane comptementaire de serrage pour la compression centripete de 
I'armature porteuse vers sa position repliee. 

6. - Necessaire selon la revendication 5, caracterise en ce que les 
branches (26A, 26B ; 126A, 126B, 126C) sont soudees par une soudure 

5 dans leur region commune (28, 128) et I'armature porteuse (22, 122) pre- 
sente une forme de fourche, chaque branche etant deformable elastique- 
ment, les plages d'actionnement (32A, 32B) et les plages (30A, 30B) de liai- 
son des branches & I'obturateur etant situees du meme cote de la soudure. 

7. - Necessaire selon Tune quelconque des revendications 5 et 6, ca- 
10 racterise en ce que I'armature porteuse (22) comporte deux branches (26A, 

26B). 

8. - Necessaire selon Tune quelconque des revendications 5 et 6, ca- 
ract6rise en ce que 1'armature porteuse (122) comporte trois branches 
(126A, 126B, 126C). 

15 9.- Necessaire selon Tune quelconque des revendications 2 a 4 et 

Tune quelconque des revendications 5 a 8, caracterise en ce que la valve 
(16 ; 46 ; 216) comporte des brins (42) reliant le fond (40) de la poche a 
chaque branche (26A, 26B ; 126A, 126B, 126C). 

10. - Necessaire selon Tune quelconque des revendications 1 a 4, ca- 
20 racterisee en ce que Tarmature porteuse (222) comporte un treillis metalli- 

que elastique (222) et lesdits moyens de compression centripete comportent 
un brin de constriction (226) engage autour dudit treillis metallique elastique 
(222). 

11. - Prothese implantee realis6e a partir d'un necessaire selon Tune 
25 des revendications pr§cedentes, I'endoprothese tubulaire (14) 6tant contre 

la surface intSrieure d'un conduit (12), la valve prothetique (16 ; 116 ; 216) 
etant disposee dans ladite endoprothese tubulaire (14). 
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